Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Omelia 20 mg/5 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete
Omelia 40 mg/5 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete
Omelia 40 mg/10 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete
Omelia 40 mg/5 mg/25 mg filmom obloZene tablete
Omelia 40 mg/10 mg/25 mg filmom obloZene tablete

olmesartanmedoksomil/amlodipin/hidroklorotiazid

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podat

to se

S R N

1.

ke.

Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MozZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

nalazi u ovoj uputi:

Sto je Omelia i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Omeliu
Kako uzimati Omeliu

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Omeliu

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto je Omelia i za $to se koristi

Omelia sadrzi tri djelatne tvari koje se nazivaju olmesartanmedoksomil, amlodipin (u obliku

amlod

ipinbesilata) i hidroklorotiazid. Sve tri tvari pomazu kontroli visokog krvnog tlaka.

Olmesartanmedoksomil pripada skupini lijekova koji se nazivaju antagonisti receptora
angiotenzina I, a sniZzava krvni tlak tako $to opusta krvne Zile.

Amlodipin pripada skupini lijekova koji se nazivaju blokatori kalcijevih kanala. Amlodipin
takoder snizava krvni tlak tako Sto opusta krvne Zile.

Hidroklorotiazid pripada skupini lijekova koji se nazivaju tiazidni diuretici (,,tablete za
izmokravanje®). Snizava krvni tlak tako $to potice bubrege da stvaraju vise mokrace ¢ime se
tijelu pomaze da se oslobodi viska tekucine.

Djelovanja ove tri tvari doprinose smanjenju krvnog tlaka.

Omelia se koristi za lijecenje visokog krvnog tlaka

u odraslih bolesnika ¢iji krvni tlak nije odgovarajuce kontroliran fiksnom kombinacijom
olmesartanmedoksomil/amlodipin

u bolesnika koji ve¢ uzimaju fiksnu kombinaciju olmesartanmedoksomil/hidroklorotiazid i
zasebnu tabletu amlodipina, ili fiksnu kombinaciju olmesartanmedoksomil/amlodipin i zasebnu
tabletu hidroklorotiazida.
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2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Omeliu
Nemojte uzimati Omeliu

o ako ste alergi¢ni na olmesartanmedoksomil, amlodipin ili odredenu skupinu blokatora
kalcijevih kanala (dihidropiridini), hidroklorotiazid ili tvari sli¢éne hidroklorotiazidu
(sulfonamidi) ili na neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.). Ako mislite da biste
mogli biti alergicni, obratite se svom lijeCniku prije nego uzmete Omeliu.

o ako imate teske tegobe s bubrezima

o ako imate Secernu bolest ili oStec¢enu bubreznu funkciju i lijecite se lijekom za snizavanje
krvnog tlaka koji sadrzi aliskiren
o ako imate nisku razinu kalija, natrija, visoku razinu kalcija ili visoku razinu mokraéne kiseline u

krvi (sa simptomima gihta ili bubreznih kamenaca) §to se ne poboljsava lijeCenjem
o ako ste trudni dulje od 3 mjeseca (takoder je bolje izbjegavati Omeliu i u ranoj trudno¢i —
vidjeti dio ,,Trudnoc¢a i dojenje*)

o ako imate teske tegobe s jetrom, ako imate poteskoca s izluCivanjem zudi ili je izlu¢ivanje zuci
iz zuénog mjehura blokirano (npr. zbog zu¢nih kamenaca) ili imate Zuticu (zuta koza i o¢i)

o ako patite od nedostatka dovoda krvi u tkivo sa simptomima kao §to su niski krvni tlak, niski
puls, brzi otkucaji srca ili Sok (ukljucujuéi kardiogeni Sok §to znaci Sok zbog teskih problema sa
srcem)

. ako imate vrlo niski krvni tlak

o ako Vam je protok krvi iz srca smanjen. To se moze dogoditi ako su krvna zila ili zalistak koji
odvode krv iz srca suZeni (stenoza aorte).

o ako Vam srce ne pumpa dovoljno krvi nakon §to ste imali sr¢ani udar (akutni infarkt miokarda).
Takav niski izlaz iz srca (minutni volumen srca) dovodi do kratkog daha ili naticanja stopala i
gleznjeva.

Nemojte uzeti Omeliu ako se nesto od gore navedenog odnosi na Vas.

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Omeliu.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate bilo koji od sljedecih lijekova koji se koriste za lijeCenje

visokog krvnog tlaka:

o ACE inhibitor (npr. enalapril, lizinopril, ramipril), osobito ako imate poteskoca s bubrezima
koje su povezane sa Se¢ernom boles¢u

o aliskiren

Lije¢nik Vam moze u redovitim razmacima provjeravati funkciju bubrega, krvni tlak i koli¢inu

elektrolita (npr. kalija) u krvi.

Pogledajte takoder informacije pod naslovom ,NEMOJTE uzimati Omeliu*.

Obavijestite svog lije¢nika ako imate bilo koji od sljede¢ih zdravstvenih problema:

o problemi s bubrezima ili transplantacija bubrega

o bolest jetre

o zatajenje srca ili problemi sa sr¢anim zaliscima ili sréanim miSi¢em

o jako povracanje, proljev, lijeCenje visokim dozama tableta za izmokravanje (diuretici) ili ako
ste na dijeti sa smanjenim unosom soli

o povisene razine kalija u krvi

o problemi s nadbubreznim Zlijezdama (Zlijezde na vrhu bubrega koje proizvode hormon)

o Secerna bolest

o eritematozni lupus (autoimuna bolest)

o alergije ili astma

o kozne reakcije kao $to su opekline ili osip nakon izlaganja suncu ili solariju

o ako ste imali rak koze ili ako Vam se pojavi neocekivana lezija (promjena) na kozi tijekom
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lije¢enja. LijeCenje hidroklorotiazidom, 0sobito dugotrajna primjena uz visoke doze, moze
povecati rizik od nekih vrsta raka koze i1 usana (nemelanomski rak koze). Zastitite svoju kozu
od izlaganja suncu i UV zrakama za vrijeme uzimanja Omelie.

Obratite se svom lije¢niku ako se pojavi bilo koji od sljedec¢ih simptoma:

o proljev koji je jak, trajan i uzrokuje znacajan gubitak tjelesne tezine. Vas lije¢nik moze na
temelju procjene Vasih simptoma odluciti kako nastaviti lijeCenje krvnog tlaka.
o pogorsanje vida ili bol u oku. To mogu biti simptomi nakupljanja tekucine u sloju Zila oka

(koroidalni izljev) ili povecanja tlaka u oku i mogu se nakon uzimanja Omelie javiti u roku par
sati ili ¢ak tjedana. Ako se ne lijeci, ovo moze dovesti do trajnog oSte¢enja vida.

. ako ste u proslosti imali probleme s disanjem ili plu¢ima (ukljuc¢ujuéi upalu ili tekuc¢inu u
plu¢ima) nakon unosa hidroklorotiazida. Ako osjetite bilo kakav tezak nedostatak zraka ili
otezano disanje nakon uzimanja lijeka Omelia, odmah potrazite lije¢nicku pomoc¢.

Kao i kod bilo kojeg drugog lijeka koji snizava krvni tlak, prekomjerni pad krvnog tlaka u bolesnika s
poremecajima protoka krvi iz srca ili mozga moze dovesti do sréanog ili mozdanog udara. Vas lije¢nik
¢e zbog toga pazljivo provjeravati Vas krvni tlak.

Omelia moze uzrokovati povisenje razine masti i mokracne kiseline u krvi (uzrok gihta — bolno
oteknuce zglobova). Lije¢nik ¢e vjerojatno zeljeti povremeno napraviti pretrage krvi kako bi to
provjerio.

Ovaj lijek moze promijeniti razine odredenih kemijskih tvari u krvi koje se zovu elektroliti. Vas
lije¢nik Ce vjerojatno Zeljeti povremeno napraviti pretrage krvi kako bi to provjerio. Znakovi
(hipotenzija), osjecaj slabosti, tromost, umor, pospanost ili nemir, mucnina, povra¢anje, manje
potrebe za mokrenjem, ubrzani rad srca. Obavijestite svog lije¢nika ako primijetite ove simptome.

Ako imate predvidene pretrage funkcije dostitne zlijezde (paratireoidne Zlijezde), morate prestati
uzimati Omeliu prije provodenja tih pretraga.

Morate obavijestiti svog lije¢nika ako mislite da ste trudni (ili biste mogli biti trudni). Omelia se ne
preporucuje u ranoj trudnoci i ne smije se uzimati ako ste trudni viSe od 3 mjeseca jer moze ozbiljno
naSkoditi Vasem djetetu ako se uzima u toj fazi trudnoce (vidjeti dio ,,Trudnoc¢a i dojenje®).

Djeca i adolescenti
Omelia se ne preporucuje za primjenu u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Omelia

Obavijestite svog lijec¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje

od sljedecih lijekova:

o drugi lijekovi koji sniZavaju krvni tlak jer u¢inak lijeka Omelia moze biti pojacan. Lije¢nik
¢e Vam mozda morati promijeniti dozu i/ili poduzeti druge mjere opreza: ako uzimate ACE
inhibitor ili aliskiren (vidjeti takoder informacije pod naslovima ,,NEMOJTE uzimati Omeliu*
i,,Upozorenja i mjere opreza“).

o litij (lijek koji se koristi za lijeCenje promjene raspolozenja i nekih vrsta depresije) primijenjen
u isto vrijeme s lijekom Omelia moZe povecati toksi¢nost litija. Ako morate uzimati litij, Vas
lije¢nik ¢e Vam mjeriti razinu litija u krvi.

o diltiazem, verapamil (lijekovi koji se koriste za probleme sréanog ritma i visoki krvni tlak)

o rifampicin, eritromicin, klaritromicin, tetraciklini ili sparfloksacin (antibiotici za lijecenje
tuberkuloze i drugih infekcija)

o gospina trava (Hypericum perforatum), biljni lijek za depresiju

o cisaprid koji pospjesuje kretanje hrane kroz zeludac i crijeva
o difemanil koji se koristi za lijeCenje usporenih otkucaja srca ili smanjenje znojenja
o halofantrin koji se koristi za lije¢enje malarije
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vinkamin IV koji se koristi za pobolj$anje cirkulacije u zivéanom sustavu

amantadin koji se koristi za Parkinsonovu bolest

dodaci kalija, zamjene za sol koje sadrZe kalij, tablete za izmokravanje (diuretici),
heparin (za razrjedivanje krvi i sprje¢avanje nastanka krvnih ugrusaka), ACE inhibitori (za
snizavanje visokog krvnog tlaka), laksativi, steroidi, adrenokortikotropni hormon (ACTH),
karbenoksolon (za lijeCenje ¢ireva u ustima i zelucu), penicilin G natrij (antibiotik, takoder
pod imenom benzilpenicilinnatrij), odredeni lijekovi protiv bolova kao acetilsalicilatna
kiselina ili salicilati. Primjena ovih lijekova u isto vrijeme s lijekom Omelia moze dovesti do
poremecaja razina kalija u krvi.

nesteroidni protuupalni lijekovi (NSAIL, lijekovi za ublaZzavanje bolova, oteklina i drugih
simptoma upale, ukljucujudi artritis) primijenjeni u isto vrijeme s lijekom Omelia mogu
povecati rizik od zatajenja bubrega. Uc¢inak lijeka Omelia moze biti smanjen zbog primjene
NSAIL-a. U slucaju visokih doza salicilata, moze biti pojacan toksi¢ni uc¢inak na sredisSnji
ziv€ani sustav.

tablete za spavanje, sedativi i antidepresivi jer primjena tih lijekova s Omeliom moze
uzrokovati iznenadni pad krvnog tlaka prilikom ustajanja

kolesevelamklorid, lijek koji snizava razinu kolesterola u krvi jer moze smanjiti u¢inak
lijeka Omelia. Lije¢nik Vas moze savjetovati da uzmete Omeliu najmanje 4 sata prije
kolesevelamklorida.

odredeni antacidi (lijekovi koji se koriste kod probavnih smetnji ili zgaravice) jer uéinak lijeka
Omelia moze biti blago smanjen

odredeni lijekovi za opustanje miSiéa kao Sto su baklofen i tubokurarin

antikolinergicki lijekovi kao $to su atropin i biperiden

dodaci kalcija

dantrolen (infuzija koja se koristi kod velikih odstupanja tjelesne temperature)

simvastatin, lijek za snizavanje kolesterola i masti (triglicerida) u krvi

lijekovi koji se koriste za moduliranje rada imunoloskog sustava (kao $to su takrolimus,
ciklosporin) ¢ime omogucavaju Vasem tijelu da prihvati presadeni organ.

Takoder obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti
bilo koje druge od sljedecih lijekova za lijecenje:

odredenih psihijatrijskih poremecaja, kao $to su lijekovi tioridazin, klorpromazin,
levomepromazin, trifluoperazin, ciamemazin, sulpirid, amisulprid, pimozid, sultoprid, tiaprid,
droperidol ili haloperidol

niskog Secera u krvi (npr. diazoksid) ili visokog krvnog tlaka (npr. beta blokatori, metildopa)
jer Omelia moze utjecati na djelovanje tih lijekova

poremecaja sréanog ritma, kao §to su lijekovi mizolastin, pentamidin, terfenadin, dofetilid,
ibutilid ili eritromicin injekcije

HIV/AIDS (npr. ritonavir, indinavir, nelfinavir)

gljivi¢nih infekcija (npr. ketokonazol, itrakonazol, amfotericin)

sréanih problema, kao $to su lijekovi Kinidin, hidrokinidin, dizopiramid, amiodaron, sotalol,
bepridil ili digitalis

raka, kao §to su lijekovi amifostin, ciklofosfamid ili metotreksat

niskog krvnog tlaka i usporenog sréanog ritma, kao sto je lijek noradrenalin

gihta, kao $to su lijekovi probenecid, sulfinpirazon i alopurinol

visoke razine masti u krvi, kao §to su lijekovi kolestiramin i kolestipol

visokog Secera u krvi, kao $to je lijek metformin ili inzulin.

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Omelia s hranom i pi¢em
Omelia se moze uzeti s ili bez hrane.
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Bolesnici koji uzimaju lijek Omelia ne smiju konzumirati sok od grejpa ili grejp. To je zato §to sok od
grejpa i grejp mogu uzrokovati porast vrijednosti djelatne tvari amlodipina u krvi, §to moze izazvati
nepredvidivo pojacano djelovanje lijeka Omelia na snizavanje krvnog tlaka.

Dok uzimate Omeliu budite oprezni s konzumacijom alkohola jer se u nekih osoba javlja nesvjestica
ili omaglica. Ako Vam se to dogodi, nemojte piti alkohol.

Starije osobe
Ako ste stariji od 65 godina, Vas lijecnik ¢e redovito provjeravati Vas krvni tlak kod bilo kojeg
povisenja doze kako bi bili sigurni da Vas krvni tlak ne postane prenizak.

Trudnocéa i dojenje

Trudnoca

Morate obavijestiti svog lije¢nika ako mislite da ste trudni (ili biste mogli ostati trudni). Lije¢nik ¢e
Vam obi¢no preporuciti da prestanete uzimati lijek Omelia prije nego §to zatrudnite ili ¢im saznate da
ste trudni te ¢e Vam savjetovati uzimanje drugog lijeka. Omelia se ne preporucuje u trudnoéi te se ne
smije uzimati nakon tre¢eg mjeseca trudnoce jer moze ozbiljno naskoditi Vasem djetetu uzimate li ga
nakon tre¢eg mjeseca trudnoce.

Ako zatrudnite tijekom terapije lijekom Omelia, bez odlaganja obavijestite svog lije¢nika.

Dojenje

Ako dojite ili trebate poceti s dojenjem obavijestite svog lije¢nika. Pokazalo se da amlodipin i
hidroklorotiazid prelaze u maj¢ino mlijeko u malim koli¢inama. Omelia se ne preporu¢uje majkama
koje doje, a Vas lijecnik moze izabrati drugo lijecenje ako Zelite dojiti.

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Mozete se osjecati pospano, bolesno ili omamljeno ili dobiti glavobolju tijekom lije¢enja visokog
krvnog tlaka. Ako se to dogodi, nemojte voziti ili upravljati strojevima dok simptomi ne nestanu.
Pitajte svog lijecnika za savjet.

Omelia sadrzi laktozu

Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Omeliu

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Doziranje
Preporucena doza lijeka Omelia je jedna tableta dnevno.

Nadin primjene
Tableta se moze uzeti s hranom ili bez nje. Tabletu progutajte s dovoljnom koli¢inom tekuc¢ine (npr.
casom vode). Tableta se ne smije zvakati. Nemojte uzimati tabletu sa sokom od grejpa.

Ako je moguce, svoju dnevnu dozu uzmite u isto vrijeme svakog dana, npr. u vrijeme dorucka.

Omelia 40 mg/5 mg/25 mg filmom oblozene tablete i Omelia 40 mg/10 mg/25 mg filmom oblozene

tablete imaju urez: urez nije namijenjen za lomljenje tablete.
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Ako uzmete vise lijeka Omelia nego Sto ste trebali

Ako uzmete viSe tableta nego $to ste trebali, mozete osjetiti niski krvni tlak sa simptomima kao §to su
omaglica te brze ili spore otkucaje srca.

Ako uzmete viSe tableta nego §to ste trebali ili ako ih dijete slucajno proguta, odmah se obratite svom
lije¢niku ili najblizem hitnom odjelu i uzmite sa sobom pakiranje lijeka ili ovu uputu.

U plu¢ima se moze nakupiti visak tekuéine (pluéni edem) te uzrokovati nedostatak zraka koji se moze
razviti do 24-48 sati nakon uzimanja lijeka.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Omelia
Ako ste zaboravili uzeti dozu, uzmite sljedec¢u dozu drugi dan kao obi¢no. Nemojte uzeti dvostruku
dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati lijek Omelia
Vazno je da nastavite uzimati lijek Omelia sve dok Vam lije¢nik ne kaze da prestanete.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Iako se mogu javiti u malog broja osoba, sljede¢e nuspojave mogu biti ozbiljne:

Alergijske reakcije s oticanjem lica, usta i/ili grkljana (larinksa) zajedno sa svrbezom i osipom mogu
se dogoditi za vrijeme lijeenja lijekom Omelia. Ako se to dogodi, prestanite uzimati lijek
Omelia i odmabh se javite svom lije¢niku.

Omelia moze uzrokovati preveliki pad krvnog tlaka u osjetljivih pojedinaca §to moze dovesti do teske
osamucenosti ili nesvjestice. Ako se to dogodi, prestanite uzimati lijek Omelia, odmah se javite
svom lijecniku i lezite.

Ucestalost nepoznata: Ako primijetite zutilo bjeloo¢nica, tamni urin, svrbez koZze, ¢ak i ako ste
zapoceli terapiju lijekom Omelia prije duljeg vremena, odmabh se javite svojem lije¢niku, koji ¢e

procijeniti VaSe simptome i odluciti o nastavku Vase terapije za kontrolu krvnog tlaka.

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)
Akutni respiratorni distres (znakovi uklju¢uju teZzak nedostatak zraka, vruéicu, slabost i smetenost).

Omelia je kombinacija tri djelatne tvari. Sljedece informacije najprije daju popis nuspojava koje su se
javile uz kombinirani lijek Omelia (pored ve¢ prije navedenih) te potom popis nuspojava koje su
poznate za pojedine djelatne tvari ili za kombinacije dvije tvari.

Kako biste imali predodzbu koliko bi bolesnika moglo imati nuspojave, one su navedene prema
ucestalosti.

Druge do sada poznate moguce nuspojave s lijekom Omelia:
Ako se ove nuspojave jave, Cesto su blage i ne morate prekidati lijecenje.

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

o infekcija gornjih di$nih puteva
o grlobolja i oteCenost nosa (nazofaringitis)
o infekcija mokraénih puteva
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omaglica

glavobolja

svjesnost otkucaja srca

niski krvni tlak

mucnina

proljev

zatvor

gréevi

oticanje zglobova

ucestala potreba za mokrenjem
slabost

oticanje gleznjeva

umor

abnormalne vrijednosti laboratorijskih testova

Manje ¢este nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
o omaglica kod ustajanja

o vrtoglavica

o brzi otkucaji srca

o osjecaj nesvjestice

o crvenilo i toplina u licu

o kasalj

J suha usta

o slabost miSi¢a

o nemogucénost postizanja ili odrzavanja erekcije

Sljedeée nuspojave poznate su za pojedina¢ne djelatne tvari ili kombinaciju dvije djelatne tvari:

Ovo mogu biti i nuspojave za lijek Omelia, iako do sada nisu zabiljezene.

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
. edem (zadrzavanje tekucine)

Ceste nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)
o bronhitis

o upala zeluca i crijeva
o povracanje

o povecan Secer u Krvi
o Secer u mokraci

. smetenost
. pospanost

o poremeca;j vida (ukljucujuéi dvoslike i zamagljen vid)
. natecen nos ili curenje iz nosa

o grlobolja

o teskoce s disanjem

o kasalj

. bol u trbuhu

o Zgaravica

o nelagoda u zelucu

o vjetrovi

o bol u zglobovima ili kostima
. bol u ledima
o bol u kostima
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krv u mokraci
simptomi nalik gripi
bol u prsima

bol

Manje ¢este nuspojave (mogu Se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
o smanjen broj vrste krvnih stanica poznatih kao krvne plocice, $to moze rezultirati lakim
dobivanjem modrica ili produljenim vremenom Kkrvarenja
anafilakticke reakcije

abnormalno smanjen apetiti (anoreksija)

problemi sa spavanjem

razdrazljivost

promjene raspolozenja ukljucujuéi osjeca;j tjeskobe

loSe ili depresivno raspolozenje

drhtanje

poremecaji sna

o poremecaj osjeta okusa

o gubitak svijesti

o smanjen osjet dodira

o osjecaj trnjenja/trnci

o pogorsanje kratkovidnosti

. Sum u usima (tinitus)

o angina (bol ili neugodan osjec¢aj u prsima, poznato kao angina pektoris)
o nepravilni otkucaji srca

o osip

o gubitak kose

o alergijska upala koze

o crvenilo koze

o purpurne tocke ili mrlje na kozi zbog malih krvarenja (purpura)
o promjene boje koze (diskoloracija)

o osip s koprivnjacom (svrbez i crvene kvrZzice)
o pojacano znojenje

o svrbez

o izbijanje koznih promjena

o kozne reakcije na svjetlo, kao opekline ili osip
o bol u misi¢ima

o poteskoce s mokrenjem

o potreba za no¢nim mokrenjem

o povecanje dojki u muskaraca

o smanjena seksualna zelja

o oticanje lica

o loSe osjecanje

o povecanje ili smanjenje tjelesne tezine

o iscrpljenost

Rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba)

o nateknute i bolne zlijezde slinovnice
o smanjen broj bijelih krvnih stanica §to moZe pojacati rizik od infekcija
o smanjen broj crvenih krvnih stanica (anemija)
o ostecenje koStane srzi
o nemir
o osjecaj nezainteresiranosti (apatija)
o napadaji (konvulzije)
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objekti u vidnom polju izgledaju zuckasto

suhe oci

krvni ugrusci (tromboza, embolija)

nakupljanje tekucine u plu¢ima

upala pluca

upala krvnih Zila i malih krvnih zila u kozi

upala gusterace

zutilo koZze i ociju (Zutica)

akutna upala Zu¢nog mjehura

simptomi eritematoznog lupusa kao $to su osip, bolovi u zglobovima i hladne ruke i prsti
teske kozne reakcije ukljucujuéi jak osip koze, koprivnjacu, crvenilo koze cijelog tijela, jak
svrbez, stvaranje mjehura na kozi, ljuStenje i oticanje koze, upalu sluznica (Stevens-Johnsonov
sindrom, toksi¢na epidermalna nekroliza), Sto moZe biti i opasno po zivot

o poteskoce kretanja

o akutno zatajenje bubrega

o neinfektivna upala bubrega

o slaba funkcija bubrega

o vrucica

Vrlo rijetke nuspojave (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba)

o visoka napetost misi¢a

o utrnulost ruku ili stopala
o sr¢ani udar

o upala zeluca

o zadebljanje desni
o blokada crijeva
o upala jetre

Nepoznato (ucestalost se ne moZze procijeniti iz dostupnih podataka)

o slab vid ili bol u oku zbog visokog tlaka (moguci znakovi nakupljanja tekucine u sloju zila u
oku (koroidalni izljev) ili akutni glaukom zatvorenog kuta

o drhtanje, kruti stav tijela, lice poput maske, usporeni pokreti i drhtav, neuravnotezen hod

. rak koZe i usana (nemelanomski rak koze)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava moZzete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Omeliu

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza
oznake EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u ocuvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Omelia sadrzi

Omelia 20 mg/5 mg/12.5 mg filmom obloZene tablete

Djelatne tvari su olmesartanmedoksomil, amlodipin (u obliku besilata) i hidroklorotiazid.

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 20 mg olmesartanmedoksomila, 5 mg amlodipina (u obliku
amlodipinbesilata) i 12,5 mg hidroklorotiazida.

Drugi sastojci su:

Jezgra tablete: laktoza hidrat, mikrokristali¢na celuloza (E 460), krospovidon (E 1202), koloidni
bezvodni silicijev dioksid (E 551) i magnezijev stearat.

Film-ovojnica: hipromeloza, laktoza hidrat, makrogol (E 1521), titanijev dioksid (E 171), zuti
zeljezov oksid (E172), crveni zeljezov oksid (E172), crni zeljezov oksid (E172).

Omelia 40 mg/5 mg/12,5 mg filmom oblozene tablete

Djelatne tvari su olmesartanmedoksomil, amlodipin (u obliku besilata) i hidroklorotiazid.

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 40 mg olmesartanmedoksomila, 5 mg amlodipina (u obliku
amlodipinbesilata) i 12,5 mg hidroklorotiazida.

Drugi sastojci su:

Jezgra tablete: laktoza hidrat, mikrokristali¢na celuloza (E 460), krospovidon (E 1202), koloidni
bezvodni silicijev dioksid (E 551) i magnezijev stearat.

Film-ovojnica: hipromeloza, laktoza hidrat, makrogol (E 1521), titanijev dioksid (E 171), zuti
zeljezov oksid (E172), crveni Zeljezov oksid (E172).

Omelia 40 mg/10 mg/12,5 mg filmom obloZene tablete

Djelatne tvari su olmesartanmedoksomil, amlodipin (u obliku besilata) i hidroklorotiazid.

Jedna filmom obloZena tableta sadrzi 40 mg olmesartanmedoksomila, 10 mg amlodipina (u obliku
amlodipinbesilata) i 12,5 mg hidroklorotiazida.

Drugi sastojci su:

Jezgra tablete: laktoza hidrat, mikrokristali¢na celuloza (E 460), krospovidon (E 1202), koloidni
bezvodni silicijev dioksid (E 551) i magnezijev stearat.

Film-ovojnica: hipromeloza, laktoza hidrat, makrogol (E 1521), titanijev dioksid (E 171), zuti
zeljezov oksid (E172), crveni Zeljezov oksid (E172), crni zeljezov oksid (E172).

Omelia 40 mg/5 mg/25 mg filmom obloZene tablete

Djelatne tvari su olmesartanmedoksomil, amlodipin (u obliku besilata) i hidroklorotiazid.

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 40 mg olmesartanmedoksomila, 5 mg amlodipina (u obliku
amlodipinbesilata) i 25 mg hidroklorotiazida.

Drugi sastojci su:

Jezgra tablete: laktoza hidrat, mikrokristali¢na celuloza (E 460), krospovidon (E 1202), koloidni
bezvodni silicijev dioksid (E 551) i magnezijev stearat.

Film-ovojnica: hipromeloza, laktoza hidrat, makrogol (E 1521), titanijev dioksid (E 171), zuti
zeljezov oksid (E172), crveni Zeljezov oksid (E172).

Omelia 40 mg/10 mg/25 mg filmom obloZene tablete

Djelatne tvari su olmesartanmedoksomil, amlodipin (u obliku besilata) i hidroklorotiazid.

Jedna filmom oblozena tableta sadrzi 40 mg olmesartanmedoksomila, 10 mg amlodipina (u obliku
amlodipinbesilata) i 25 mg hidroklorotiazida.

Drugi sastojci su:

Jezgra tablete: laktoza hidrat, mikrokristali¢na celuloza (E 460), krospovidon (E 1202), koloidni
bezvodni silicijev dioksid (E 551) i magnezijev stearat.

Film-ovojnica: hipromeloza, laktoza hidrat, makrogol (E 1521), titanijev dioksid (E 171), zuti
zeljezov oksid (E172), crveni zeljezov oksid (E172), crni Zeljezov oksid (E172).
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Kako Omelia izgleda i sadrzaj pakiranja

Omelia 20 mg/5 mg/12,5 mg su narancasto bijele, okrugle, bikonveksne, filmom obloZene tablete
promjera 8,1 + 0,2 mm.

Omelia 40 mg/5 mg/12,5 mg su svijetlozute, okrugle, bikonveksne, filmom obloZene tablete promjera
11,1 £ 0,2 mm.

Omelia 40 mg/10 mg/12,5 mg su sivkasto crvene, okrugle, bikonveksne, filmom obloZene tablete
promjera 11,1 + 0,2 mm.

Omelia 40 mg/5 mg/25 mg su svijetlozute, ovalne, bikonveksne, filmom obloZene tablete s urezom na
jednoj strani i duljine 16,4 = 0,2 mm.

Omelia 40 mg/10 mg/25 mg su sivkasto crvene, ovalne, bikonveksne, filmom obloZene tablete s
urezom na jednoj strani i duljine 16,4 = 0,2 mm.

Lijek je pakiran u oPA-Alu-PVC/Alu blistere s jediniénom dozom, u kutije s 14x1, 28x1, 30x1, 56x1,
98x1, 100x1 filmom oblozenom tabletom.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
Stada d.o.0.
Hercegovacka 14
10 000 Zagreb

Proizvodadi
STADA Arzneimittel AG, Stadastral3e 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Njemacka
Clonmel Healthcare Ltd., Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irska

Ovaj lijek je odobren u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora (EGP) pod
sljedeéim nazivima:

Hrvatska: OMELIA

Belgija, Luksemburg: Olmesartan/Amlodipine/HCT EG

Irska: Olmesartan medoxomil /Amlodipine/Hydrochlorothiazide Clonmel
Italija: Olmesartan/ Amlodipina/ Idroclorotiazide EG

Njemacka: Olmesartan/Amlodipin/HCT AL

Portugal: Amlodipina + Olmesartan medoxomilo + Hidroclorotiazida Ciclum
Spanjolska: Olmesartan/Amlodipino/hidroclorotiazida STADA

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u kolovozu 2022.
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